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Wroctaw, 23.07.2024
ZAPYTANIE OFERTOWE NR 01/NOV/ABM/2024

W RAMACH PROJEKTU PN. ,,OPRACOWANIE LEKU GENERYCZNEGO

WYKAZUJACEGO BIOROWNOWAZNOSC, ZAWIERAJACEGO DWIE SUBSTANCJE
CZYNNE STOSOWANEGO W LECZENIU CUKRZYCY TYPU 2 U DOROSLYCH

PACJENTOW” WSPOLFINANSOWANEGO ZE SRODKOW AGENCJI BADAN

MEDYCZNYCH

Zapraszamy wszystkie podmioty spehiajace okreslone ponizej warunki do sktadania ofert na
przeprowadzenie ustugi przegladu okresowego (PM) i kwalifikacji operacyjnej (OQ) aparatéw do badania
uwalniania typu I i Il oraz IV

Postepowanie prowadzone jest:

e wzwiazku z realizacja przez Zamawiajacego projektu pn. ,,Opracowanie leku generycznego wykazujacego

biorownowazno$¢, zawierajacego dwie substancje czynne stosowanego w leczeniu cukrzycy typu

2 U dorostych pacjentow” wspotfinansowanego ze srodkéw Agencji Badan Medycznych.

e nie stanowi przedmiotu zamdwienia publicznego regulowanego ustawa z dnia 11 wrze$nia 2019 r. ,,Prawo

zamowien publicznych”.
1. ZAMAWIAJACY KONTAKT
Centrum Badawczo Rozwojowe abm.przetargil@cbr.novasome.pl
Novasome Sp. z 0.0. Tel. +48 71 325 62 42 wewn. 48
Olsztynska 5, Monika Btasiak ;
51-423 Wroclaw Magdalena Lang-Euczkiewicz

2. OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

a)

b)

d)
e)
f)

Przedmiotem zaméwienia jest przeprowadzenie:

Cze$¢ 1 ustugi przegladu okresowego (PM) i kwalifikacji operacyjnej (OQ) aparatow do badania
uwalniania typu li 1l

Cze$¢ 2 ustugi przegladu okresowego (PM) i kwalifikacji operacyjnej (OQ) aparatow do badania
uwalniania typu IV

Parametry przedmiotu zamdwienia zostaly wyszczegdlnione w Zataczniku nr 1 do niniejszego
zapytania

Wspolny stownik zamowien (CPV):

50412000-6 Ustugi w zakresie napraw i konserwacji aparatury badawczej

Termin realizacji zaméwienia:14 dni roboczych od ztozenia zamowienia

Miejsce realizacji zamowienia (jesli dotyczy): Olsztynska 5, 51-423 Wroclaw

W ramach niniejszego zapytania ofertowego Zamawiajgcy nie dopuszcza mozliwo$ci sktadania ofert
czgsciowych na poszczegolne czgsci.

3. WARUNKI UDZIALU W KONKURSIE ORAZ OPIS DOKONANIA OCENY ICH SPELNIENIA

1)

O udzielenie zamowienie mogg si¢ ubiega¢ Wykonawcy, ktorzy:

a) posiadajg niezbedng wiedze i do§wiadczenie do wykonania zamowienia;

b) dysponuja potencjatem technicznym i osobami z odpowiednimi kwalifikacjami i uprawnieniami
do wykonania zamowienia,


https://www.google.com/maps/place/data=!4m2!3m1!1s0x470fe85a0dfe0b2b:0x39006ecb758caaf?sa=X&ved=1t:8290&ictx=111
https://www.google.com/maps/place/data=!4m2!3m1!1s0x470fe85a0dfe0b2b:0x39006ecb758caaf?sa=X&ved=1t:8290&ictx=111
mailto:abm.przetargi1@cbr.novasome.pl

2)
a)

b)

d)

3)
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€) znajduja si¢ w sytuacji ekonomicznej i finansowej, ktora pozwala na nalezyte wykonanie
zamoOwienia.

Ocena spetnienia ww. warunkow zostanie dokonana w oparciu o o$wiadczenie zawarte w formularzu

ofertowym przygotowywanym i podpisywanym przez Wykonawce (Zatacznik nr 2 do niniejszego

Zapytania)
Oferent:
Dotaczy do oferty referencje od minimum dwoch niezaleznych podmiotow dla ktorych Wykonawca
realizowat tozsamg ustuge w ciggu ostatniego roku (2023/2024 roku).
Oferent zalaczy certyfikaty szkoleniowe potwierdzajace, ze jego Personel, realizujacy ustuge bedzie
odpowiednio przeszkolony (szkolenie np. producenta urzadzenia, ktorego przeglad dotyczy) do
wykonywania tego typu zadan (prowadzenia czynnosci serwisowych, i kwalifikacji), co jest
potwierdzone odpowiednimi dokumentami (certyfikatami odbytych kursow/szkolen), a nastepnie
ktorych kserokopie Oferent dotaczy do dokumentacji kwalifikacyjnej urzadzenia, jes$li bedzie to
zasadne.
Oferent zapewni, ze wszystkie wykorzystywane podczas testow kwalifikacyjnych urzadzenia
pomiarowe (np. termometry, sekundomierze, automatyczne zestawy do kwalifikacji aparatow do
badania uwalniania) posiada¢ bgda niezbgdna i aktualng dokumentacj¢ (np. $wiadectwo wzorcowania,
certyfikat kalibracji, itp.) poswiadczajace ich przydatnosci do wykonywania tego typu pomiaroéw
i potwierdzajace, ze pomiary wykonane przy ich pomocy sg miarodajne i wiarygodne. Wykonawca
dostarczy kserokopie dokumentéw potwierdzajacych ww. wymagania, ktore beda stanowié zatacznik
do dokumentacji kwalifikacyjnej urzadzen , jesli bedzie to zasadne.
Oferent zapewni, ze posiada aktualng polis¢ Odpowiedzialnosci Cywilnej za szkody osobowe i
majatkowe wyrzadzone osobom trzecim na sume¢ 1 000 000,00 PLN (jeden milion ztotych, ktéra w
swoim zakresie bedzie miala takze ubezpieczenie 0d zdarzen powstatych w zwigzku z dokonywanymi
przez oferenta przegladami okresowymi i konserwacjg urzadzen a takze kwalifikacjg urzadzen, w
wyniku ktorych doszto do uszkodzenia urzadzenia, oraz zobowigze si¢ do posiadania aktualnej polisy
OC na warunkach nie gorszych i w zakresie nie innym niz ten przedtozony w dniu sktadania oferty oraz
zobowigze si¢, ze utrzyma/przedtuzy wazno$¢ tej polisy na czas trwania ustugi przegladu i konserwacji
urzadzenia, W przypadku nie obj¢cia polisa OC dziatalno$ci ubezpieczenia od zdarzen powstaltych w
zwiazku z dokonywanymi przez oferenta przegladami okresowymi lub konserwacja urzadzen, Oferent
pozyska takg polis¢ w terminie 7 dni od ogloszenia wyboru oferenta i nie pdézniej niz 3 dni przed
realizacja przegladu/ kwalifikacji w siedzibie Zamawiajacego. Oferent poswiadczy powyzsze
o$wiadczeniem w zataczniku nr 2 Formularz oferty.

Wykluczeniu z postgpowania podlega:
a) Wykonawca powigzany z Zamawiajacym.

Podmiotem powigzanym jest podmiot w rozumieniu Rozporzadzenia Komisji (WE)
Nr 1126/2008 z dnia 3 listopada 2008 r. przyjmujgcego okreslone migdzynarodowe standardy
rachunkowosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1606/2002 Parlamentu Europejskiego
i Rady, tj.: osoba lub jednostka zwiazana z jednostka, ktora sporzadza sprawozdanie finansowe
(zwang jednostka sprawozdawczg).
a) Osoba lub bliski cztonek rodziny tej osoby jest zwigzany z jednostkg sprawozdawcza, jezeli
ta osoba:
i. sprawuje kontrole lub wspotkontrole nad jednostka sprawozdawcza,
ii. ma znaczacy wplyw na jednostke sprawozdawcza, lub
iii. jest cztonkiem kluczowego personelu kierowniczego jednostki sprawozdawczej lub jej
jednostki dominujace;.
b) Jednostka jest zwigzana z jednostka sprawozdawcza, jezeli spetniony jest jeden z ponizszych
warunkow:
i. Jednostka i jednostka sprawozdawcza sg cztonkami tej samej grupy (co oznacza, ze
kazda jednostka dominujaca, zalezna i wspoélzalezna jest zwigzana z pozostatymi
jednostkami),



Vi.
Vii.

—

jedna jednostka jest jednostka stowarzyszong lub wspolnym przedsigwzieciem innej
jednostki (lub jednostka stowarzyszong lub wspoélnym przedsigwzigciem czilonka
grupy, ktorej cztonkiem jest ta inna jednostka),

obydwie jednostki sa wspolnymi przedsigwzigciami tego samego trzeciego podmiotu,
Jedna jednostka jest wspolnym przedsigwzieciem trzeciej jednostki, a dana inna
jednostka jest jednostka stowarzyszona trzeciej jednostki),

jednostka jest programem $wiadczen po okresie zatrudnienia na rzecz pracownikow
jednostki sprawozdawczej lub jednostki zwigzanej z jednostka sprawozdawcza. Jezeli
jednostka sprawozdawcza jest sama w sobie takim programem, sponsorujacy
pracodawcy sa rowniez zwigzani z jednostka sprawozdawcza,

jednostka jest kontrolowana lub wsp6lnie kontrolowana przez osobe okreslong w lit. a),
osoba okreslona w lit. a) ppkt. (i) ma znaczacy wptyw na jednostke lub jest cztonkiem
kluczowego personelu kierowniczego jednostki (lub jednostki dominujacej tej
jednostki).

Transakcja z podmiotem powigzanym jest przekazaniem zasobow, uslug lub zobowigzan

pomiedzy jednostka sprawozdawcza a podmiotem powigzanym, niezaleznie od tego, czy

transakcja jest odptatna.

Bliscy cztonkowie rodziny danej osoby sa cztonkami rodziny, co do ktorych istnieje

przypuszczenie, ze mogg wywiera¢ wplyw na t¢ osobe¢ lub podlega¢ wplywowi tej osoby
w swoich kontaktach z jednostka. Mozna do nich zaliczy¢:

a)
b)

c)

W celu

dzieci i malzonka lub partnera zyciowego tej osoby,
dzieci malzonka lub partnera zyciowego tej osoby oraz
osoby pozostajace na utrzymaniu tej osoby lub matzonka lub partnera zyciowego tej osoby.

udokumentowania braku podstaw do wykluczenia Wykonawca zataczy do oferty

Oswiadczenie o braku podstaw do wykluczenia z postgpowania z powodu wystgpowania powigzan
osobowych lub kapitalowych (Zatacznik 3 do niniejszego Zapytania).

4) Oferte podmiotu wykluczonego uznaje si¢ za odrzucong.

5) Zamawiajacy moze wykluczyé podmiot na kazdym etapie postgpowania o udzielenie zamdowienia.

6) Ztozenie oferty jest jednoznaczne z zaakceptowaniem bez zastrzezen tresci niniejszego zapytania
ofertowego wraz z zatgczong propozycjg wzoru umowy (jesli dotyczy).

KRYTERIA OCENY OFERT
Zamawiajacy dokona wyboru najkorzystniejszej oferty na podstawie kryteriow oceny ofert okre§lonych

ponizej:

1) Cena brutto — Waga: [...]% ([...] pkt)

Oferta z najnizsza ceng brutto za przedmiot zamoéwienia otrzymuje ...... punktow.
Nastepne oferty wg wzoru:

Cena brutto najnizsza z ocenianych ofert

(€)=

--- ) TR % x 100 = liczba punktow

Cena brutto badanej oferty
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W przypadku dwoch lub wigcej ofert o rownej liczbie przyznanych punktéw Zamawiajagcy wezwie
Wykonawcow, ktorzy ztozyli rowno ocenione oferty, do zlozenia w terminie okreslonym przez niego
ofert dodatkowych. Wykonawcy sktadajacy oferty dodatkowe nie moga zaoferowaé cen wyzszych
i okreséw gorszych niz zaoferowane w ztozonych ofertach.

Cena powinna by¢ podana w PLN lub EUR lub USD.

Cena oferty musi uwzglednia¢ wszystkie wymagania niniejszego zapytania ofertowego oraz obejmowac
wszelkie koszty, jakie poniesie Wykonawca z tytulu nalezytej i zgodnej z obowigzujacymi przepisami
realizacji przedmiotu zaméwienia, w tym wszystkie optaty i podatki, obejmujace m.in. podatek od
towarow i ustug (VAT).

Do przeliczenia ceny oferty z EUR lub USD na PLN Zamawiajacy przyjmie $redni kurs EUR lub USD
do PLN zdnia upublicznienia Zapytania Ofertowego podany przez Narodowy Bank Polski.
W przypadku braku takiego kursu, przeliczenia wartosci na PLN dokonuje si¢ na podstawie ostatniego
obowigzujacego, przed dniem upublicznienia Zapytania Ofertowego $redniego kursu tej waluty,
podanego przez Narodowy Bank Polski.

Zamawiajacy dokona wyboru oferty najkorzystniejszej tj. takiej, ktéra otrzyma najwyzsza liczbe
punktow na podstawie kryterium oceny ofert. Od decyzji Zamawiajacego nie przystuguje $rodek
odwotawczy.

5. TERMIN I SPOSOB SKEADANIA OFERT

1)

2)

3)

4)

5)
6)
7)

Oferty nalezy skierowa¢ do Zamawiajacego zgodnie ze wzorem stanowigcym Zatgcznik nr 2 do
niniejszego Zapytania ofertowego. Oferta Wykonawcy winna by¢ sporzadzona w jezyku polskim lub
angielskim.

Oferta powinna zawiera¢ minimum:

a) formularz ofertowy zawierajacy minimalny zakres informacji wskazany w Zatgczniku nr 2 do
niniejszego Zapytania ofertowego, oraz wskazane w Zataczniku nr 1 Specyfikacji przedmiotu
zamoOwienia dokumenty wymagane w zwiazku z realizacjg ustugi

b) os$wiadczenie w przedmiocie powigzan osobowych i kapitatowych z Zamawiajacym zgodnie ze
wzorem okreslonym w Zataczniku nr 3 do niniejszego Zapytania ofertowego,

C) oswiadczenie w zakresie wypetnienia obowigzkow informacyjnych przewidzianych w art. 35a lub
art. 14 RODO zgodnie ze wzorem okreslonym w Zatgczniku nr 4 do niniejszego Zapytania
ofertowego,

d) pelnomocnictwo (jesli dotyczy).

Oferta powinna by¢ podpisana wiasnorecznie na dokumencie lub elektronicznie (podpisem

kwalifikowanym lub skan podpisanego wiasnorgcznie dokumentu) przez nalezycie umocowanego

przedstawiciela Wykonawcy (osoby upowaznione do reprezentacji danego podmiotu wskazane

w odpisie lub informacji z Krajowego Rejestru Sagdowego lub z Centralnej Ewidencji i Informacji

0 Dziatalnosci Gospodarczej lub w innym rownowaznym rejestrze lub reprezentujace podmiot na

podstawie pelnomocnictwa). Pelnomocnictwo nalezy zataczy¢ do oferty.

Oferty nalezy  sklada¢  przesylajac je  drogg  elektroniczng na  adres  e-mail:

abm.przetargil@cbr.novasome.pl jako odpowiedz na niniejsze zapytanie w niej umieszczone lub

osobiscie lub listownie na adres Zamawiajgcego: Olsztynska 5, 51-423 Wroctaw (liczy si¢ data wplywu)
na adres Zamawiajacego.

Oferty nalezy skladaé do dnia 02.08.2024 do godz. 15:00

Za termin ztozenia oferty uznaje si¢ termin jej wptywu do Zamawiajgcego.

Oferty, ktore wptyng po uptywie wyznaczonego terminu, na niewtasciwy adres e-mail, na formularzu

nieuwzgledniajgcym minimalnego zakresu informacji okreslonego we wzorze formularza ofertowego


https://www.google.pl/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwjO5JKgo9OGAxUxFBAIHTo6A7cQ4kB6BAhHEAM&url=%2Fmaps%2Fplace%2F%2Fdata%3D!4m2!3m1!1s0x470fe85a0dfe0b2b%3A0x39006ecb758caaf%3Fsa%3DX%26ved%3D1t%3A8290%26ictx%3D111&usg=AOvVaw1cLcggGVcJuoAghYkQUzcs&opi=89978449
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nie bedg podlegaly ocenie. Oferte sktadang w formie papierowej nalezy prawidtowo zaadresowaé
i oznaczy¢ numerem postgpowania.

8) Oferta powinna zawiera¢ termin jej obowigzywania (minimum 60 dni od daty wyznaczonej na sktadanie
ofert). Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢, co najmniej na 3 dni przed uptywem terminu zwigzania
oferta, jednorazowego zwrocenia si¢ do Wykonawcow o wyrazenie zgody na przedtuzenie tego terminu
na oznaczony okres, nie dtuzszy jednak niz 60 dni.

9) Woykonawca moze ztozy¢ tylko jedng ofertg na dany przedmiot. Ztozenie wigcej niz jednej oferty przez
wykonawce skutkowa¢ bedzie odrzuceniem wszystkich ztozonych przez niego ofert.

10) Wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem oferty ponosi Wykonawca.

11) Zapytania w zakresie przedmiotu zaméwienia nalezy kierowaé¢ na adres mailowy:
abm.przetargil@cbr.novasome.pl do dnia 02.08.2024 do godz. 15:00. Osoba upowazniong do
kontaktu jest:

Magdalena Lang-Luczkiewicz, tel.+48 71 325 62 42 wewn. 48,

Monika Blasiak, Tel.: +48 71 325 62 42 wewn. 48

12) Wykonawca moze zwrdci¢ sie¢ do Zamawiajgcego o wyjasnienie tre$ci zapytania ofertowego.
Zamawiajacy jest obowigzany udzieli¢ wyja$nien niezwtocznie, jednak nie p6zniej niz na 3 dni przed
uplywem terminu skladania ofert, pod warunkiem, ze wniosek o wyjasnienie treSci zapytania
ofertowego wplynal do Zamawiajacego nie po6zniej niz do konca dnia, w ktorym uplywa 3 dzien
wyznaczonego terminu sktadania ofert.

13) Jezeli wniosek o wyjasnienie tre$ci zapytania ofertowego wptyngt po uptywie terminu sktadania
wniosku, o ktorym mowa wyzej lub dotyczy udzielonych wczeéniej wyjasnien, Zamawiajacy moze
udzieli¢ wyjasnien albo pozostawi¢ wniosek bez rozpoznania. Przedtuzenie terminu sktadania ofert nie
wplywa na bieg terminu sktadania wniosku.

14) Treé¢ zapytan wraz z wyjasnieniami Zamawiajacy upublicznia w taki sam sposob, w jaki upubliczniono
zapytanie ofertowe bez ujawniania zrodta zapytania.

15) Prosimy o podanie cen w warto$ciach netto (nie zawierajagcych podatku VAT) oraz w wartosciach
brutto.

16) Wymienione warto$ci w ofercie (kwota netto, brutto) nalezy poda¢ w zaokragleniu do dwoch miejsc po
przecinku przy zachowaniu matematycznej zasady zaokraglania liczb.

17) Cena oferty winna zawiera¢ nalezny VAT, jesli dotyczy.

18) Zamawiajacy nie dopuszcza przedstawienia ceny ofertowej w kilku wariantach.

19) Jezeli ztozono oferte, ktorej wybor prowadzitby do powstania obowiagzku podatkowego Zamawiajacego
zgodnie z przepisami o podatku od towardw i ustug w zakresie dotyczacym wewnatrzwspolnotowego
nabycia towardw, Zamawiajacy w celu oceny takiej oferty doliczy do przedstawionej w niej ceny
podatek od towardw i ustug, ktory miatyby obowiazek wptaci¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

20) Oferent przed uptywem terminu do sktadania ofert ma prawo:

a) wycofac¢ oferte poprzez zlozenie pisemnego powiadomienia/ o§wiadczenia droga opisang dla
sktadania ofert,

b) zmieni¢ ofert¢ — powiadomienie/ o§wiadczenie o wprowadzeniu zmian musi by¢ ztozone wg takich
samych zasad jak sktadana oferta, odpowiednio oznakowanych z dopiskiem ,,ZMIANA OFERTY”.

21) Kazda korespondencja powinna zawieraé w tytule wiadomos$ci numer postgpowania:
01/NOV/ABM/2024

22) Oferty beda weryfikowane przez Zamawiajacego, a w przypadku, w ktorym oferta zawiera¢ bedzie
braki lub jej tres¢ bedzie niejasna, Wykonawca jg sktadajacy zostanie wezwany, odpowiednio do: jej
uzupetnienia lub wyjas$nienia zaistnialej niejasnosci. W wezwaniu Zamawiajacy wyznaczy jednoczesnie
termin odpowiednio do uzupelnienia lub wyja$nienia oferty, nie krotszy niz 2 dni robocze od dnia
wystania wezwania.
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23) Zamawiajgcy ponownie dokona weryfikacji ztozonej oferty z uwzglednieniem przestanych informacji

stanowigcych odpowiedz na wezwanie do zlozenia uzupetnien lub wyjasnien.

24) W wyniku weryfikacji ztozonych ofert Zamawiajacy odrzuci oferty:

a) ktore sg niezgodne z obowigzujacymi przepisami prawa,

b) nieodpowiadajace opisowi przedmiotu zamowienia,

c) Wykonawcoéw, ktorzy nie udziela w wyznaczonym terminie odpowiedzi na wezwanie do
uzupekienia lub wyjasnienia zaistniatej niejasnosci w ofercie,

d) niezgodne z wymaganiami dotyczacymi warunkow realizacji zamowienia,

e) zlozone przez Wykonawcg, ktory podlega wykluczeniu z udziatu w postgpowaniu lub nie wykazat
spetniania warunkow udzialu w postgpowaniu.

6. ZAWIADOMIENIE O WYBORZE
Oferent 0 wyborze jego oferty zostanie powiadomiony poprzez e-mail. Wyniki postepowania zostang
upublicznione w takim sam sposob, w jaki upubliczniono zapytanie ofertowe.

7. POZOSTALE INFORMACJE

1)

2)

3)

4)

5)
6)

7)

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo uniewaznienia postgpowania na kazdym jego etapie, bez podania
przyczyn.

Wydanie niniejszego zapytania ofertowego nie zobowigzuje Zamawiajacego do akceptacji oferty,
w catosci lub cze$ci, oraz nie zobowigzuje do sktadania wyjasnien czy powodow akceptacji czy
odrzucenia oferty.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do wystapienia z zapytaniem dotyczacym dodatkowych informacji,
dokumentow lub wyjasnien.

W uzasadnionych wypadkach, w kazdym czasie, przed uptywem terminu sktadania ofert, Zamawiajacy
moze zmodyfikowaé lub uzupetié tres¢ zapytania ofertowego. O dokonanej zmianie Zamawiajacy
poinformuje w takim sam sposob jak upublicznione zostato zapytanie ofertowe. Zamawiajacy przedtuzy
termin sktadania ofert o czas niezbedny do wprowadzenia zmian w ofertach, jezeli bedzie to konieczne
z uwagi na zakres zmian wprowadzonych w zapytaniu ofertowym.

Niniejsze zapytanie ofertowe nie zobowigzuje Zamawiajacego do zawarcia umowy.

Zamawiajacy nie ponosi odpowiedzialno$ci za jakiekolwiek koszty czy wydatki poniesione przez
oferentéw w zwiazku z przygotowaniem i dostarczeniem oferty.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do odrzucenia razaco niskiej oferty?.

LW przypadku gdy cena catkowita oferty ztozonej w terminie jest nizsza o co najmniej 30% od $redniej arytmetycznej
cen wszystkich ztozonych ofert niepodlegajacych odrzuceniu, Zamawiajacy zwraca si¢ o udzielenie wyjasnien, chyba
ze rozbiezno$¢ wynika z okolicznos$ci oczywistych, ktore nie wymagaja wyjasnienia

8. ZALACZNIKI DO ZAPYTANIA OFERTOWEGO
a) Zatacznik nr 1 - Specyfikacja przedmiotu zamoéwienia,
b) Zatacznik nr 2 - Wzor formularza ofertowego,

C) Zatacznik nr 3 - Oswiadczenie w przedmiocie powigzan z Zamawiajacym,
d) Zatacznik nr 4 - Oswiadczenie w zakresie wypeltnienia obowigzkow informacyjnych przewidzianych

w art. 13 lub art. 14 RODO
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Zalacznik nr 1 do Zapytania ofertowego nr 1/NOV/ABM/2024

SPECYFIKACJA PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

W RAMACH PROJEKTU PN. ,,OPRACOWANIE LEKU GENERYCZNEGO
WYKAZUJACEGO BIOROWNOWAZNOSC, ZAWIERAJACEGO DWIE SUBSTANCJE
CZYNNE STOSOWANEGO W LECZENIU CUKRZYCY TYPU 2 U DOROSLYCH
PACJENTOW” WSPOLFINANSOWANEGO ZE SRODKOW AGENCJI BADAN
MEDYCZNYCH

TABELA MINIMALNYCH OCZEKIWANYCH PRZEZ ZAMAWIAJACEGO PARAMETROW
DLA ZAMOWIENIA NR 1/NOV/ABM/2024

Czesé 1
Przedmiot zamowienia: Usluga przeglad okresowy (PM) i kwalifikacja operacyjna (OQ) aparatow do badania
uwalniania typu I i 1l.

1 2

Lp. Parametry i warunki

WYMAGANIA PODSTAWOWE

Ushuga obejmuje profesjonalne i fachowe wykonanie przegladu okresowego (PM) i kwalifikacji
operacyjnej (OQ) aparatow do badania uwalniania typu I (koszyczki) i typu II (fopatki) wg Ph. Eur.
2.9.3.

Model aparatu: AT Xtend

1 Producent: Sotax

Typ: | (koszyczki) i II (fopatki)

Ilo$¢ naczyn w aparacie: 8 szt.

Tlo$¢ trzpieni (shaftow): 8 szt.

[lo$¢ urzadzen: 2 szt.

Przeglad okresowy (PM) ma obejmowaé sprawdzenie ogdlnego stanu technicznego aparatéw oraz
2 ich poszczegdlnych elementow (m.in. przewodow elektrycznych, naczyn, watow (shaftow), itd.) ze
szczegblnych uwzglednieniem sprawdzenia pod katem uszkodzen mechanicznych jakie mogtly
powstaé w trakcie uzytkowania aparatow.

Kwalifikacja operacyjna (OQ) aparatu do badania uwalniania ma uwzglgdniaé minimum
nastgpujace testy:

a) sprawdzenie temperatury tazni wodnej — sprawdzenie temperatury tazni wodnej
termometrem referencyjnym oraz sonda temperaturowa urzadzenia (pomiar dla ustawione;j
w aparacie 37°C)

b) jednoczesne sprawdzenie temperatury w kazdym z naczynh do uwalniania — sprawdzenie
temperatury w kazdym z naczyn do uwalniania termometrem referencyjnym osobnym dla
kazdego naczynia (pomiar dla ustawionej w aparacie temperatury 37°C)

C) wypoziomowanie aparatu - sprawdzenie wypoziomowania aparatu do badania uwalniania

3 d) sprawdzenie predkos$ci mieszania - weryfikacja predko$ci mieszania przy ustawieniu
minimum dwoch réznych predkosci mieszania (50 obrotow/min. i 100 obrotow/min.) dla
kazdego z trzpienia (shaftu) urzadzenia

e) sprawdzenie odlegto$ci mieszadta od dna naczynia do uwalniania - sprawdzenie odlegtosci
spodu topatki oraz spodu koszyczka od dna naczynia do uwalniania dla kazdego trzpienia

(shaftu)

f)  weryfikacja bicia trzpienia (shaftu) wyposazonych w topatki i koszyczki (padle and basket
shaft wobble) - sprawdzenie odchyiki bicia trzpienia (shaftu) wyposazonego w lopatki

i koszyczki dla wszystkich trzpieni (shaftéw)

g) weryfikacja pionowoSci trzpienia (shaftu) (shaft verticality) - sprawdzenie czy trzpien

(shaft) zamontowany w aparacie do uwalniania trzyma pion
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h) weryfikacja centryczno$ci potozenia naczynia do badania uwalniania (vessel centering) -
sprawdzenie wysrodkowania trzpienia (shaftu) z topatka i trzpienia (shaftu) z koszyczkiem
w naczyniu do badania uwalniania dla kazdego z naczyn do badania uwalniania

i) weryfikacja pionu naczynia do badania uwalniania (vessel verticality) - sprawdzenie
poprawnosci ulozenia (pionu) naczynia do badania uwalniania dla wszystkich naczyn
pomiarowych

Kryteria akceptacji dla testow kwalifikacyjnych musza by¢ zgodne z wymaganiami Ph.Eur. 2.9.3
oraz z procedurg producenta aparatow do badania uwalniania (patrz pkt 1).

W przypadku Kiedy Ph.Eur. 2.9.3 lub procedura producenta aparatdw nie precyzuje kryterium
akceptacji dla danego testu nalezy przyja¢ kryteria akceptacji podane w USP <711> lub wytycznych
FDA lub w normie ASTM E2503 - 13 “Standard Practice for Qualification of Basket and Paddle
Dissolution Apparatus”.

Dla kazdego z urzadzen zostanie sporzadzony automatyczny, nieedytowalny osobny raport w jezyku
polskim lub angielskim opisujacy wykonane testy kwalifikacyjne oraz zawierajacy przyjete kryteria
akceptacji, otrzymane wyniki testow i ich ocen¢ w odniesieniu do przyjetych w raporcie kryteriéw
akceptaciji.

Personel Wykonawcy realizujacy ustuge bedzie odpowiednio przeszkolony (szkolenie producenta
urzadzenia, ktorego przeglad dotyczy tj. firmy Sotax AG) do wykonywania tego typu zadan
(prowadzenia czynnoS$ci serwisowych i kwalifikacji aparatow do badania uwalniania typu I i Il), co
zostanie potwierdzone odpowiednimi dokumentami (certyfikatami odbytych kursow/szkolen),
ktorych kserokopie zostang dotaczone do dokumentacji kwalifikacyjnej aparatow (dwa komplety
dokumentdéw — po jednym do kazdego z dwoch raportdw).

Personel Wykonawcy realizujacy ustuge bedzie posiadaé niezbedna wiedze, umiejetnosci
i doswiadczenie pozwalajace na profesjonalne i fachowe wykonanie ushugi, potwierdzone
pozytywnymi referencjami minimum trzech niezaleznych podmiotéow dla ktéorych Wykonawca
realizowal tozsama ushuge w ciggu ostatnich roku kalendarzowym (2023 roku).

Wszystkie wykorzystywane podczas testow kwalifikacyjnych urzadzenia pomiarowe (np.
termometry, sekundomierze, automatyczne zestawy do kwalifikacji aparatow do badania
uwalniania) musza posiada¢ niezbedng i aktualng dokumentacj¢ (np. Swiadectwo wzorcowania,
certyfikat kalibracji, itp.) poswiadczajace ich przydatnosci do wykonywania tego typu pomiaréw
i potwierdzajace, ze pomiary wykonane przy ich pomocy sg miarodajne i wiarygodne. Wykonawca
dostarczy kserokopi¢ dokumentéw potwierdzajacych ww. wymagania, ktore begdg stanowié
zatacznik do dokumentacji kwalifikacyjnej aparatow (dwa komplety dokumentoéw — po jednym do
kazdego z dwoch raportow).

WYMAGANIA POZOSTALE

Realizacja ustugi w terminie nie przekraczajacym 14 dni roboczych od daty zlozenia przez
Zamawiajacego pisemnego lub elektronicznego zlecenia na wykonanie ustugi na adres pocztowy
lub adres elektroniczny Wykonawcy.

Realizacja ustugi przegladu okresowego (PM) i kwalifikacji operacyjnej (OQ) zostanie wykonana
w trakcie maksymalnie dwoch dni roboczych.

Wykonawca zobowigzuje si¢ do bezwzglednego przestrzegania przepisow BHP obowigzujacych
w miejscu realizacji ustugi wskazanym przez Zamawiajacego.

Wykonawca wykona ushuge w szczegdlnym uwzglgdnieniem zapewnienia bezpieczenstwa
personelu i mienia Zamawiajacego.

Ustuga zostanie w cato$ci wykonana przez personel Wykonawcy. Zamawiajacy nie dopuszcza
realizacji ustugi przez podwykonawcow Wykonawcy lub osoby trzecie nie bedace strong umowy.

Wykonawca musi posiada¢ aktualne ubezpieczenie Odpowiedzialnosci Cywilnej za szkody
osobowe i majatkowe wyrzadzone osobom trzecim na sume¢ 1 000 000,00 PLN (jeden milion
zlotych).

Wykonawca zobowigzuje sie udzieli¢ minimum 30 dniowej gwarancji liczonej od dnia wykonania
i odebrania przez Zamawiajgcego ustugi przegladu okresowego i kwalifikacji operacyjnej aparatow
do badania uwalniania typu | i Il. Gwarancja bedzie obejmowac¢ wykonang ustuge oraz ewentualne
wady wymienione czg$ci eksploatacyjnych urzadzen (jezeli dotyczy).

Za wady wymienionych cze$ci rozumie si¢ wszelkie wady powstate na skutek prawidtowego
korzystania z czg$ci, tj. normalne korzystanie zgodnie z warunkami okre$lonymi przez producenta
urzadzenia.

Dokumentacja techniczna dotyczaca realizacji ustugi:

1) Raport serwisowy opisujacy wykonane w ramach przegladu okresowego czynnos$ci oraz
uwzgledniajacy elementy, ktore zostaly wymienione w trakcie przegladu (jezeli dotyczy).

2) Niezbedne zalaczniki do raportu tj. aktualne certyfikaty potwierdzajace kwalifikacje
(przeszkolenie) osob realizujacych przeglady i kwalifikacje, aktualne certyfikaty/Swiadectwa
wzorcowania dla urzadzen pomiarowych wykorzystywanych podczas przegladu okresowego
i kwalifikacji.
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| | 3) Dokumentacja kwalifikacyjna w jezyku polskim lub angielskim.
Parametry i warunki okreslone w kolumnie nr 2 sq wymaganiami granicznymi, ktorych niespetnienie spowoduje
odrzucenie oferty.
Czes¢ 2
Przedmiot zaméwienia: Ushuga przeglad okresowy (PM) i kwalifikacja operacyjna (OQ) aparat do badania
uwalniania typ V.

1 2

Lp. Parametry i warunki

WYMAGANIA PODSTAWOWE

Usluga obejmuje profesjonalne i fachowe wykonanie przegladu okresowego (PM) i kwalifikacji
operacyjnej (OQ) aparatow do badania uwalniania typu IV (aparat przeptywowy) wg Ph. Eur. 2.9.3.
Model aparatu: CE 7 smart

Producent: Sotax

Typ: IV (przeptywowy)

Podzespoty urzadzenia:

Jednostka podstawowa
(Basic Unit)

Pompa cyrkulacyjna
(Circulation pump)

Kolektor frakcji
(Fraction collector)

CE 7smart System
(serial no. 030.0574)

CP 7-35 (piston)
(serial no. 060.0678)

C615
(serial no. 082.0466)

Uktad: otwarty (open)

Liczba kanatow: 7

Ilo$¢ celi w aparacie: 7 szt.

Il0é¢ urzadzen: 1 szt.

Przeglad okresowy (PM) ma obejmowacé sprawdzenie ogélnego stanu technicznego aparatu oraz ich
2 poszczegodlnych elementéw (m.in. przewoddw elektrycznych, celi pomiarowych, uszczelek, kapilar
itd.) ze szczegdlnych uwzglednieniem sprawdzenia pod katem uszkodzen mechanicznych
i normalnego zuzycia jakie mogly powsta¢ w trakcie pracy aparatu.

Podczas przegladu zostang wymienione nastgpujace elementy eksploatacyjne urzadzenia:

Marpreneschlauch LW 6,4 x 1,6 (nr katalogowy: R960-0010), 1 szt.

V-Ring Form A FKM 60 Shore A (nr katalogowy: D300-0500), 14 szt.
O-Ring 5,23 x 2,62 FPM 80° Shore A (nr katalogowy: D100-1155), 7 szt.
0-Ring 6,35 x 1,78 FKM 75 (nr katalogowy: D100-1415), 7 szt.

0-Ring 37,77 x 2,62 FPM 75 (nr katalogowy: D100-6705), 7 szt.

0-Ring 26,64 x 2,62 FPM 75 (nr katalogowy: D100-5115), 7 szt.

0-Ring 26,7 x 1,78 FPM 75 (nr katalogowy: D100-5105), 7 szt.

PVC-tube Vinilit PVC, ID 6 x AD 9mm (nr katalogowy: R600-9330), 1 szt.

w
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Kwalifikacja operacyjna (OQ) aparatu do badania uwalniania ma uwzglgdnia¢é minimum

nastgpujace testy:

j)  sprawdzenie temperatury tazni wodnej oraz celi pomiarowych — sprawdzenie temperatury
fazni wodnej termometrem referencyjnym oraz sondg temperaturowa urzadzenia (pomiar
dla ustawionej w aparacie temperatury 37°C)

k) sprawdzenie kompensacji temperatury w celi pomiarowej — sprawdzenie wskazania
temperatury medium ustawionej w aparacie do temperatury medium zmierzonej przy
uzyciu termometru referencyjnego w co najmniej jednej celi pomiarowej (pomiar dla
ustawionej w aparacie temperatury 37°C)

3 I) sprawdzenie temperatury w celach pomiarowych — sprawdzenie temperatury medium
termometrem referencyjnym w pozostalych celach pomiarowych (poza cela pomiarowa
zmierzong w pkt. b), pomiar dla ustawionej w aparacie temperatury 37°C)

m) sprawdzenie predkosci przeptywu - weryfikacja predkosci przeplywu przy ustawieniu
predkosci przeptywu 8 mL/min dla wszystkich kanatow.

n) sprawdzenie predko$ci pompy cyrkulacyjnej — sprawdzenie predkosci obrotowej pompy
cyrkulacyjnej przy ustawionej predkosci obrotow (120 obrotoéw/min.).

0) weryfikacja poprawnosci dziatania Splittera (Splitteter Off-Line) — wykonanie testu
poprawnoéci pracy Splittera przy dwoch roznych ustawieniach urzadzenia (zbieranie 20%
i 50% przepltywu).

4 Kryteria akceptacji dla testow kwalifikacyjnych musza by¢ zgodne z wymaganiami Ph.Eur. 2.9.3,

2.9.42 12.9.43 oraz z procedurg producenta aparatow do badania uwalniania (patrz pkt 1).
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W przypadku kiedy Ph.Eur. 2.9.3, 2.9.42 1 2.9.43 lub procedura producenta aparatoéw nie precyzuje
kryterium akceptacji dla danego testu nalezy przyjac kryteria akceptacji podane w USP <711>,
<1088> i <1724> lub wytycznych FDA.

Z przebiegu kwalifikacji zostanie sporzadzony automatyczny, nieedytowalny osobny raport w
jezyku polskim lub angielskim opisujacy wykonane testy kwalifikacyjne oraz zawierajacy przyjete
kryteria akceptacji, otrzymane wyniki testow i ich oceng¢ w odniesieniu do przyjetych w raporcie
kryteriow akceptacji.

Personel Wykonawcy realizujacy ushuge bedzie odpowiednio przeszkolony (szkolenie producenta
urzadzenia, ktorego przeglad dotyczy tj. firmy Sotax AG) do wykonywania tego typu zadan
(prowadzenia czynnosci serwisowych i kwalifikacji aparatow do badania uwalniania typu V), co
zostanie potwierdzone odpowiednimi dokumentami (certyfikatami odbytych kurséw/szkolen),
ktorych kserokopie zostang dotaczone do dokumentacji kwalifikacyjnej aparatow (dwa komplety
dokumentéw — po jednym do kazdego z dwdch raportéw).

Personel Wykonawcy realizujacy ustuge bedzie posiadaé niezbedna wiedze, umiejetnosci
i do$wiadczenie pozwalajagce na profesjonalne i fachowe wykonanie ushugi, potwierdzone
pozytywnymi referencjami minimum trzech niezaleznych podmiotéow dla ktéorych Wykonawca
realizowal tozsama ushuge w ciggu ostatniego roku (2023/2024 roku).

Wszystkie wykorzystywane podczas testow kwalifikacyjnych urzadzenia pomiarowe (np.
termometry, sekundomierze, automatyczne zestawy do kwalifikacji aparatow do badania
uwalniania) musza posiada¢ niezbgdng i aktualng dokumentacj¢ (np. §wiadectwo wzorcowania,
certyfikat kalibracji, itp.) poswiadczajace ich przydatnosci do wykonywania tego typu pomiaréw
i potwierdzajace, ze pomiary wykonane przy ich pomocy sg miarodajne i wiarygodne. Wykonawca
dostarczy kserokopi¢ dokumentéw potwierdzajacych ww. wymagania, ktore begdg stanowié
zatacznik do dokumentacji kwalifikacyjnej aparatow (dwa komplety dokumentow — po jednym do
kazdego z dwodch raportdw).

WYMAGANIA POZOSTALE

Realizacja ustugi w terminie nie przekraczajacym 14 dni roboczych od daty zlozenia przez
1 Zamawiajacego pisemnego lub elektronicznego zlecenia na wykonanie ustugi na adres pocztowy
lub adres elektroniczny Wykonawcy.

Realizacja ushugi przegladu okresowego (PM) i kwalifikacji operacyjnej (OQ) zostanie wykonana
w trakcie maksymalnie dwoch dni roboczych.

Wykonawca zobowigzuje si¢ do bezwzglednego przestrzegania przepisow BHP obowigzujacych
w miejscu realizacji ustugi wskazanym przez Zamawiajacego.

Wykonawca wykona ushuge w szczegdlnym uwzglgdnieniem zapewnienia bezpieczenstwa
personelu i mienia Zamawiajacego.

Ustuga zostanie w cato$ci wykonana przez personel Wykonawcy. Zamawiajacy nie dopuszcza
realizacji ushugi przez podwykonawcéw Wykonawcey lub osoby trzecie nie bedace strong umowy.

Wykonawca musi posiada¢ aktualne ubezpieczenie Odpowiedzialno$ci Cywilnej za szkody
6. osobowe 1 majgtkowe wyrzadzone osobom trzecim na sume¢ min. 1 000 000,00 PLN (jeden milion
zlotych).

Wykonawca zobowigzuje si¢ udzieli¢ minimum 30 dniowej gwarancji liczonej od dnia wykonania
i odebrania przez Zamawiajacego ustugi przegladu okresowego i kwalifikacji operacyjnej aparatu
do badania uwalniania typu IV. Gwarancja bedzie obejmowac¢ wykonang ustuge oraz ewentualne
7 wady wymienione czg¢sci eksploatacyjnych urzadzen (jezeli dotyczy).

Za wady wymienionych czgsci rozumie si¢ wszelkie wady powstale na skutek prawidlowego
korzystania z czgsci, tj. normalne korzystanie zgodnie z warunkami okreslonymi przez producenta
urzadzenia.

Dokumentacja techniczna dotyczaca realizacji ustugi:

4) Raport serwisowy opisujacy wykonane w ramach przegladu okresowego czynnosci oraz
uwzgledniajacy elementy, ktére zostaly wymienione w trakcie przegladu (jezeli dotyczy).

5) Niezbedne zalgczniki do raportu tj. aktualne certyfikaty potwierdzajgce kwalifikacje
(przeszkolenie) oséb realizujacych przeglady i kwalifikacje, aktualne certyfikaty/§wiadectwa
wzorcowania dla urzadzen pomiarowych wykorzystywanych podczas przegladu okresowego
i kwalifikacji.

6) Dokumentacja kwalifikacyjna w jezyku polskim lub angielskim.

Parametry i warunki okreslone w kolumnie nr 2 sq wymaganiami granicznymi, ktorych niespetnienie spowoduje
odrzucenie oferty.
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Zalacznik nr 2 do Zapytania ofertowego nr 1/NOV/ABM/2024

FORMULARZ OFERTOWY

W RAMACH PROJEKTU PN. ,,OPRACOWANIE LEKU GENERYCZNEGO
WYKAZUJACEGO BIOROWNOWAZNOSC, ZAWIERAJACEGO DWIE SUBSTANCJE
CZYNNE STOSOWANEGO W LECZENIU CUKRZYCY TYPU 2 U DOROSLYCH
PACJENTOW” WSPOLFINANSOWANEGO ZE SRODKOW AGENCJI BADAN
MEDYCZNYCH

Dane Oferenta:

NUMET tRIETONU . ... e e e e
Osoba upowazniona do TePIreZeNtACIT. .. .uueenrirtere et enteiteateiteaeeaeaneenann

OS0DA KONTAKIOWE oottt e e e e e e e i

1. W odpowiedzi na powyzsze zapytanie oferujemy wykonanie przedmiotu zamdéwienia zgodnie z jego
zapisami.
2. Oferta obejmuje:

Nazw_a Cena Cena Cena Cena Stawka
Lp. prze,dm'oFu, Ilos¢ | jednostkowa | jednostkowa | netto | brutto p(i?thku
zamowienia netto brutto lacznie | lacznie .
uslugi lacznie
Czesé 1
Przedmiot

zamoOwienia: Usluga
1 przeglad okresowy

: (PM) i kwalifikacja
operacyjna (OQ)
aparatéw do badania
uwalniania typu li 1l
Czesé 2
Przedmiot
zamowienia: Usluga
2 przeglad okresowy

(PM) i kwalifikacja

operacyjna (OQ)
aparatéw do badania
uwalniania typu IV

Lacznie:

3. Os$wiadczamy, Ze cena okres$lona w pkt. 2 zawiera wszystkie koszty, jakie ponosi Zamawiajacy
w przypadku wyboru niniejszej oferty. Podatek VAT zostal doliczony do ceny netto zgodnie
Z obowigzujacymi przepisami.

4. Gwarantowany czas realizacji zamédwienia bgdzie wynosit nie wigcej niz

Termin ptatnosci faktury bedzie wynosit:

6. Na oferowany przedmiot zamowienia udzielam miesi¢gczne] gwarancji jakosci za
$wiadczong ustuge przegladu i kwalifikacji liczonej od dnia podpisania protokotu przegladu

o



10.

11.

— I

/kwalifikacji, oraz udzielam miesigcznej gwarancji na czesci wymienne liczone od dnia
podpisania protokotu przegladu /kwalifikacji.

Uwazamy si¢ za zwigzanych niniejszg oferta przez okres 60 dni od uptywu terminu sktadania ofert
Oswiadczamy, ze zapoznaliSmy si¢ z tre$cig zapytania ofertowego i uznajemy si¢ za zwigzanych
okreslonymi w nim wymaganiami i zasadami postgpowania i nie wnosimy do niego zastrzezen
oraz przyjmujemy w caloSci warunki zawarte w zapytaniu ofertowym oraz w zapisach
proponowanych minimalnych dotyczacych umowy, jak roéwniez, ze uzyskaliSmy wszelkie
niezbedne informacje do przygotowania oferty.

Oswiadczamy, ze posiadamy aktualng aktualne ubezpieczenie Odpowiedzialnosci Cywilnej za
szkody osobowe 1 majatkowe wyrzadzone osobom trzecim na sume¢ 1 000 000,00 PLN (jeden
milion ztotych) polis¢ OC dziatalnosci, ktéra w swoim zakresie ma takze ubezpieczenie od zdarzen
powstatych w zwigzku z dokonywaniem przegladow okresowych i konserwacji urzadzen, a takze
kwalifikacja urzadzen, w wyniku ktorych doszto do uszkodzenia urzadzenia, oraz zobowigzujemy
si¢ do posiadania aktualnej polisy OC na warunkach nie gorszych i w zakresie nie innym niz ten
w dniu sktadania oferty oraz zobowigzujemy sig, ze utrzymamy/przedtuzymy waznosc tej polisy
na czas trwania ushugi przegladu i1 konserwacji urzadzenia; W przypadku nie objgcia polisg OC
dziatalnosci ubezpieczenia od zdarzen powstatych w zwigzku z dokonywanymi przegladami
okresowymi lub konserwacja urzadzen, os§wiadczamy, ze pozyskamy taka polise w terminie 7 dni
od ogloszenia wyboru oferenta i nie pozniej niz 3 dni przed realizacjg przegladu/ kwalifikacji
w siedzibie Zamawiajacego.

Os$wiadczamy, ze oferta nie zawiera informacji stanowigcych/ zawiera informacje! stanowiace

tajemnice przedsigbiorstwa w rozumieniu przepisoOw o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji.

Informacje takie zawarte sg w nastepujacych dokumentach: ...

Zastrzezone informacje powinny by¢ odpowiednio oznaczone na wlasciwym dokumencie

widocznym napisem ,tajemnica przedsigbiorstwa” 1 ztozone w odrebnej kopercie wewngtrzne;,

a na ich miejscu w dokumentacji zamieszczone stosowne odsytacze.

Potwierdzamy spetnienie warunkéw udzialu w postepowaniu konkursowym:

1) posiadamy niezbgdng wiedze i doswiadczenie niezbedne do realizacji zamowienia

2) dysponujemy odpowiednim potencjatem technicznymi osobami zdolnymi do wykonania
zamowienia;

3) znajdujemy si¢ w sytuacji ekonomicznej i finansowej, ktora pozwala na nalezyte wykonanie
zamoOwienia.

Lniepotrzebne skresli¢

ARKUSZ ZGODNOSCI ZE SPECYFIKACJA

Czesé 1
Przedmiot zamdwienia Ustluga przeglad okresowy (PM) i kwalifikacja operacyjna (OQ) aparatow do badania
uwalniania typu I i I1.

Lp. Parametry i warunki (TAK/NIE) Opis spelnienia *
1 2 3 4*
WYMAGANIA PODSTAWOWE
1 Ustuga obejmuje profesjonalne i fachowe wykonanie przegladu

okresowego (PM) i kwalifikacji operacyjnej (OQ) aparatow do badania
uwalniania typu I (koszyczki) i typu II (fopatki) wg Ph. Eur. 2.9.3.

Model aparatu: AT Xtend

Producent: Sotax

Typ: | (koszyczki) i II (fopatki)

Tlo§¢ naczyn w aparacie: 8 szt.

Iloé¢ trzpieni (shaftow): 8 szt.




Tlo$¢ urzadzen: 2 szt.

Przeglad okresowy (PM) ma obejmowac sprawdzenie ogdlnego stanu
technicznego aparatow oraz ich poszczegolnych elementow (m.in.
przewodoéw elektrycznych, naczyn, watow (shaftow), itd.) ze
szczegblnych uwzglednieniem sprawdzenia pod katem uszkodzen
mechanicznych jakie mogly powsta¢ w trakcie uzytkowania aparatow

Kwalifikacja operacyjna (OQ) aparatu do badania uwalniania ma
uwzglednia¢ minimum nastgpujace testy:

a) sprawdzenie temperatury fazni wodnej — sprawdzenie
temperatury tazni wodnej termometrem referencyjnym oraz
sondg temperaturowa urzadzenia (pomiar dla ustawionej w
aparacie 37°C)

b)  jednoczesne sprawdzenie temperatury w kazdym z naczyf do
uwalniania — sprawdzenie temperatury w kazdym z naczyf
do uwalniania termometrem referencyjnym osobnym dla
kazdego naczynia (pomiar dla ustawionej w aparacie
temperatury 37°C)

C)  wypoziomowanie aparatu - sprawdzenie wypoziomowania
aparatu do badania uwalniania

d) sprawdzenie predkosci mieszania - weryfikacja predkosci
mieszania przy ustawieniu minimum dwodch réznych
predkosci mieszania (50 obrotow/min. i 100 obrotow/min.)
dla kazdego z trzpienia (shaftu) urzadzenia

e) sprawdzenie odlegtosci mieszadta od dna naczynia do
uwalniania - sprawdzenie odleglo$ci spodu topatki oraz
spodu koszyczka od dna naczynia do uwalniania dla kazdego
trzpienia (shaftu)

f) weryfikacja bicia trzpienia (shaftu) wyposazonych w topatki
i koszyczki (padle and basket shaft wobble) - sprawdzenie
odchylki bicia trzpienia (shaftu) wyposazonego w topatki
i koszyczki dla wszystkich trzpieni (shaftow)

g)  weryfikacja pionowosci trzpienia (shaftu) (shaft verticality)
- sprawdzenie czy trzpien (shaft) zamontowany w aparacie
do uwalniania trzyma pion

h)  weryfikacja centrycznos$ci polozenia naczynia do badania
uwalniania (vessel centering) - sprawdzenie wysrodkowania
trzpienia (shaftu) z fopatka i trzpienia (shaftu) z koszyczkiem
w naczyniu do badania uwalniania dla kazdego z naczyn do
badania uwalniania

i) weryfikacja pionu naczynia do badania uwalniania (vessel
verticality) - sprawdzenie poprawnosci ulozenia (pionu)
naczynia do badania uwalniania dla wszystkich naczyn
pomiarowych

Kryteria akceptacji dla testow kwalifikacyjnych musza by¢ zgodne z
wymaganiami Ph.Eur. 2.9.3 oraz z procedura producenta aparatow do
badania uwalniania (patrz pkt 1).

W przypadku kiedy Ph.Eur. 2.9.3 lub procedura producenta aparatow nie
precyzuje kryterium akceptacji dla danego testu nalezy przyjac¢ kryteria
akceptacji podane w USP <711> lub wytycznych FDA lub w normie
ASTM E2503 - 13 “Standard Practice for Qualification of Basket and
Paddle Dissolution Apparatus”.

Dla kazdego =z wurzadzen zostanie sporzadzony automatyczny,
nieedytowalny osobny raport w jezyku polskim lub angielskim opisujacy
wykonane testy kwalifikacyjne oraz zawierajacy przyjete kryteria
akceptacji, otrzymane wyniki testow i ich ocen¢ w odniesieniu do
przyjetych w raporcie kryteriow akceptacji.

Personel Wykonawcy realizujacy ustugge bedzie odpowiednio
przeszkolony (szkolenie producenta urzadzenia, ktorego przeglad dotyczy
tj. firmy Sotax AG) do wykonywania tego typu zadan (prowadzenia
czynno$ci serwisowych i kwalifikacji aparatow do badania uwalniania
typu | i Il), co zostanie potwierdzone odpowiednimi dokumentami
(certyfikatami odbytych kursow/szkolen), ktorych kserokopie zostang
dotaczone do dokumentacji kwalifikacyjnej aparatow (dwa komplety
dokumentow — po jednym do kazdego z dwoch raportow).

Personel Wykonawcy realizujacy ustuge bedzie posiada¢ niezbgdna
wiedzg, umieje¢tnosci i doswiadczenie pozwalajace na profesjonalne i
fachowe wykonanie ustlugi, potwierdzone pozytywnymi referencjami
minimum trzech niezaleznych podmiotéw dla ktérych Wykonawca
realizowat tozsama ustuge w ciagu ostatnich roku kalendarzowym (2023
roku).

Wszystkie wykorzystywane podczas testow kwalifikacyjnych urzadzenia
pomiarowe (np. termometry, sekundomierze, automatyczne zestawy do
kwalifikacji aparatow do badania uwalniania) musza posiada¢ niezbgdna
i aktualng dokumentacj¢ (np. $wiadectwo wzorcowania, certyfikat
kalibracji, itp.) poswiadczajace ich przydatnosci do wykonywania tego
typu pomiardw i potwierdzajace, ze pomiary wykonane przy ich pomocy
sa miarodajne i wiarygodne. Wykonawca dostarczy kserokopig
dokumentow potwierdzajacych ww. wymagania, ktore bgda stanowic
zafacznik do dokumentacji kwalifikacyjnej aparatow (dwa komplety
dokumentow — po jednym do kazdego z dwoch raportéw).

WYMAGANIA POZOSTALE

Realizacja ushugi w terminie nie przekraczajacym 14 dni roboczych od
daty ztozenia przez Zamawiajacego pisemnego lub elektronicznego
zlecenia na wykonanie ustugi na adres pocztowy lub adres elektroniczny
Wykonawcy

Realizacja ustugi przegladu okresowego (PM) i kwalifikacji operacyjnej
(0Q) zostanie wykonana w trakcie maksymalnie dwoch dni roboczych




3 Wykonawca zobowiazuje si¢ do bezwzglgdnego przestrzegania
przepisow BHP obowiazujacych w miejscu realizacji ustugi wskazanym
przez Zamawiajacego

4 Wykonawca wykona ustuge w szczegdlnym uwzglednieniem
zapewnienia bezpieczenstwa personelu i mienia Zamawiajacego

5 Ustuga zostanie w cato$ci wykonana przez personel Wykonawcy.
Zamawiajacy nie dopuszcza realizacji ustugi przez podwykonawcow
Wykonawcy lub osoby trzecie nie bedace strong umowy

6 Wykonawca musi posiada¢ aktualne ubezpieczenie Odpowiedzialnosci
Cywilnej za szkody osobowe i majatkowe wyrzadzone osobom trzecim
na sumg 1 000 000,00 PLN (jeden milion ztotych).

7 Wykonawca zobowiazuje si¢ udzieli¢ minimum 30 dniowej gwarancji
liczonej od dnia wykonania i odebrania przez Zamawiajacego ustugi
przegladu okresowego i kwalifikacji operacyjnej aparatow do badania
uwalniania typu I i II. Gwarancja b¢dzie obejmowaé¢ wykonang ustuge
oraz ewentualne wady wymienione czg¢sci eksploatacyjnych urzadzen
(jezeli dotyczy).

Za wady wymienionych czg$ci rozumie si¢ wszelkie wady powstale na
skutek prawidlowego korzystania z czgsci, tj. normalne korzystanie
zgodnie z warunkami okreslonymi przez producenta urzadzenia.

8 Dokumentacja techniczna dotyczaca realizacji ustugi:

l) Raport serwisowy opisujacy wykonane w ramach przegladu
okresowego czynnosci oraz uwzgledniajacy elementy, ktore
zostaly wymienione w trakcie przegladu (jezeli dotyczy).

2) Niezbedne zataczniki do raportu tj. aktualne certyfikaty
potwierdzajace kwalifikacje (przeszkolenie) osob realizujacych
przeglady i kwalifikacje, aktualne certyfikaty/$wiadectwa
wzorcowania dla urzadzef pomiarowych wykorzystywanych
podczas przegladu okresowego i kwalifikacji.

Dokumentacja kwalifikacyjna w jezyku polskim lub angielskim.
*) w kolumnie nalezy opisa¢ parametry/warunki oferowane i poda¢ tam, gdzie to uzasadnione zakresy adekwatne do wymagan Zamawiajacego.

Czesé 2
Przedmiot zamowienia: Usluga przeglad okresowy (PM) i kwalifikacja operacyjna (OQ) aparat do badania
uwalniania typ IV

Lp. Parametry i warunki (TAK/NIE) Opis spelnienia *
1 2 3 4*

WYMAGANIA PODSTAWOWE

1 Ustuga obejmuje profesjonalne i fachowe wykonanie przegladu
okresowego (PM) i kwalifikacji operacyjnej (OQ) aparatow do badania
uwalniania typu IV (aparat przeptywowy) wg Ph. Eur. 2.9.3.

Model aparatu: CE 7 smart

Producent: Sotax

Typ: IV (przeptywowy)

Podzespoty urzadzenia:

Jednostka Pompa Kolektor frakcji
podstawowa (Basic cyrkulacyjna (Fraction
Unit) (Circulation pump) collector)
CE 7smart System CP 7-35 (piston) C 615
(serial no. 030.0574) (serial no. 060.0678) (serial no.
082.0466)

Uktad: otwarty (open)

Liczba kanatow: 7

Tloé¢ celi w aparacie: 7 szt.

Tlo$¢ urzadzen: 1 szt.

2 Przeglad okresowy (PM) ma obejmowac sprawdzenie ogdlnego stanu
technicznego aparatu oraz ich poszczegdlnych elementow (m.in.
przewodoéw elektrycznych, celi pomiarowych, uszczelek, kapilar itd.) ze
szczegblnych uwzglednieniem sprawdzenia pod katem uszkodzen
mechanicznych

i normalnego zuzycia jakie mogly powsta¢ w trakcie pracy aparatu.

3 Podczas przegladu zostang wymienione nastgpujace elementy
eksploatacyjne urzadzenia:

a. Marpreneschlauch LW 6,4 x 1,6 (nr katalogowy: R960-
0010), 1 szt.

b. V-Ring Form A FKM 60 Shore A (nr katalogowy: D300-
0500), 14 szt.

c. O-Ring 5,23 x 2,62 FPM 80° Shore A (nr katalogowy:
D100-1155), 7 szt.

d. 0O-Ring 6,35 x 1,78 FKM 75 (nr katalogowy: D100-1415), 7
szt.

e. O-Ring 37,77 x 2,62 FPM 75 (nr katalogowy: D100-6705),
7 szt.

f. O-Ring 26,64 x 2,62 FPM 75 (nr katalogowy: D100-5115),
7 szt.

g. O-Ring 26,7 x 1,78 FPM 75 (nr katalogowy: D100-5105), 7
szt.

h. PVC-tube Vinilit PVC, ID 6 x AD 9mm (nr katalogowy:
R600-9330), 1 szt.




Kwalifikacja operacyjna (OQ) aparatu do badania uwalniania ma
uwzglednia¢ minimum nastgpujace testy:

J) sprawdzenie temperatury tazni wodnej oraz celi
pomiarowych — sprawdzenie temperatury tazni wodnej
termometrem referencyjnym oraz sonda temperaturowa
urzadzenia (pomiar dla ustawionej w aparacie temperatury
37°C)

k)  sprawdzenie kompensacji temperatury w celi pomiarowej —
sprawdzenie wskazania temperatury medium ustawionej w
aparacie do temperatury medium zmierzonej przy uzyciu
termometru referencyjnego w co najmniej jednej celi
pomiarowej (pomiar dla ustawionej w aparacie temperatury
37°C)

1) sprawdzenie temperatury w celach pomiarowych -
sprawdzenie temperatury medium termometrem
referencyjnym w pozostatych celach pomiarowych (poza
celag pomiarowa zmierzong w pkt. b), pomiar dla ustawionej
w aparacie temperatury 37°C)

m)  sprawdzenie predkosci przeptywu - weryfikacja predkosci
przeptywu przy ustawieniu predkosci przeptywu 8 mL/min
dla wszystkich kanatow.

n)  sprawdzenie predkosci pompy cyrkulacyjnej — sprawdzenie
predkosci obrotowej pompy cyrkulacyjnej przy ustawionej
predkosci obrotow (120 obrotow/min.).

0)  weryfikacja poprawnos$ci dziatania Splittera (Splitteter Off-
Line) — wykonanie testu poprawnosci pracy Splittera przy
dwoch roznych ustawieniach urzadzenia (zbieranie 20% i
50% przeptywu).

Kryteria akceptacji dla testow kwalifikacyjnych musza by¢ zgodne z
wymaganiami Ph.Eur. 2.9.3, 2.9.42 i 2.9.43 oraz z procedura producenta
aparatow do badania uwalniania (patrz pkt 1).

W przypadku kiedy Ph.Eur. 2.9.3, 2.9.42 i 2.9.43 lub procedura
producenta aparatow nie precyzuje kryterium akceptacji dla danego testu
nalezy przyja¢ kryteria akceptacji podane w USP <711>, <1088> i
<1724> lub wytycznych FDA.

Z przebiegu kwalifikacji zostanie sporzadzony automatyczny,
nieedytowalny osobny raport w jezyku polskim lub angielskim opisujacy
wykonane testy kwalifikacyjne oraz zawierajacy przyjete kryteria
akceptacji, otrzymane wyniki testow i ich oceng w odniesieniu do
przyjetych w raporcie kryteriow akceptacji.

Personel Wykonawcy realizujacy ushuge bedzie odpowiednio
przeszkolony (szkolenie producenta urzadzenia, ktorego przeglad dotyczy
tj. firmy Sotax AG) do wykonywania tego typu zadan (prowadzenia
czynno$ci serwisowych i kwalifikacji aparatow do badania uwalniania
typu 1V), co zostanie potwierdzone odpowiednimi dokumentami
(certyfikatami odbytych kursow/szkolen), ktorych kserokopie zostana
dofaczone do dokumentacji kwalifikacyjnej aparatow (dwa komplety
dokumentéw — po jednym do kazdego z dwoch raportow).

Personel Wykonawcy realizujacy ustuge bedzie posiada¢ niezbgdna
wiedzg, umiejg¢tnosci i doswiadczenie pozwalajace na profesjonalne i
fachowe wykonanie ustugi, potwierdzone pozytywnymi referencjami
minimum trzech niezaleznych podmiotéw dla ktoérych Wykonawca
realizowat tozsamg ustuge w ciggu ostatniego roku (2023/2024 roku).

Wszystkie wykorzystywane podczas testow kwalifikacyjnych urzadzenia
pomiarowe (np. termometry, sekundomierze, automatyczne zestawy do
kwalifikacji aparatow do badania uwalniania) musza posiada¢ niezbgdna
i aktualng dokumentacj¢ (np. $wiadectwo wzorcowania, certyfikat
kalibracji, itp.) po$wiadczajace ich przydatnosci do wykonywania tego
typu pomiaréw i potwierdzajace, ze pomiary wykonane przy ich pomocy
sa miarodajne i wiarygodne. Wykonawca dostarczy kserokopig
dokumentéw potwierdzajacych ww. wymagania, ktore bgda stanowic
zafacznik do dokumentacji kwalifikacyjnej aparatow (dwa komplety
dokumentow — po jednym do kazdego z dwoch raportow).

WYMAGANIA POZOSTALE

Realizacja ustugi w terminie nie przekraczajacym 14 dni roboczych od
daty zlozenia przez Zamawiajacego pisemnego lub elektronicznego
zlecenia na wykonanie ustugi na adres pocztowy lub adres elektroniczny
Wykonawcy.

Realizacja ustugi przegladu okresowego (PM) i kwalifikacji operacyjnej
(0Q) zostanie wykonana w trakcie maksymalnie dwoch dni roboczych.

Wykonawca zobowiazuje si¢ do bezwzglgdnego przestrzegania
przepisow BHP obowiazujacych w miejscu realizacji ustugi wskazanym
przez Zamawiajacego.

Wykonawca wykona ustuge w szczegélnym uwzglednieniem
zapewnienia bezpieczenstwa personelu i mienia Zamawiajacego

Ustuga zostanie w cato$ci wykonana przez personel Wykonawcy.
Zamawiajacy nie dopuszcza realizacji ustugi przez podwykonawcow
Wykonawcy lub osoby trzecie nie bedace strong umowy.

Wykonawca musi posiada¢ aktualne ubezpieczenie Odpowiedzialnosci
Cywilnej za szkody osobowe i majatkowe wyrzadzone osobom trzecim
na sumg¢ min. 1 000 000,00 PLN (jeden milion ztotych).

Wykonawca zobowiazuje si¢ udzieli¢ minimum 30 dniowej gwarancji
liczonej od dnia wykonania i odebrania przez Zamawiajacego ushugi
przegladu okresowego i kwalifikacji operacyjnej aparatu do badania
uwalniania typu IV. Gwarancja be¢dzie obejmowac wykonang ustuge
oraz ewentualne wady wymienione czgsci eksploatacyjnych urzadzen
(jezeli dotyczy).

Dokumentacja techniczna dotyczaca realizacji ustugi:




1) Raport serwisowy opisujacy wykonane w ramach przegladu
okresowego czynno$ci oraz uwzgledniajacy elementy, ktore
zostaly wymienione w trakcie przegladu (jezeli dotyczy).

2) Niezbgdne zalaczniki do raportu tj. aktualne certyfikaty
potwierdzajace kwalifikacje (przeszkolenie) osob realizujacych
przeglady i kwalifikacje, aktualne certyfikaty/$wiadectwa
wzorcowania dla urzadzen pomiarowych wykorzystywanych
podczas przegladu okresowego i kwalifikacji.

Dokumentacja kwalifikacyjna w jezyku polskim lub angielskim.

Parametry i warunki okreslone w kolumnie nr 2 sa wymaganiami granicznymi, ktérych niespelnienie
spowoduje odrzucenie oferty.

Uprzedzony o odpowiedzialnosci karnej z tytutu podania nieprawdy okre§lonej w art. 273 ustawy z dnia 6 czerwca 1997
r. Kodeks karny (Dz.U. Nr 88, poz. 553, ze zm.) (,,kk”) — przestgpstwo przeciwko wiarygodnosci dokumentow,
oswiadczam, Ze wszystkie informacje podane w powyzszych o§wiadczeniach sg aktualne i zgodne z prawdg oraz zostaty
przedstawione z pelng $wiadomoscia konsekwencji wprowadzenia Zamawiajacego w btad przy przedstawianiu informacji.

Miejscowos¢, data (podpis Oferenta lub Ssoby uprawnionej do jego
reprezentowania)
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Zalacznik nr 3 do Zapytania ofertowego nr 1/NOV/ABM/2024

POSTEPOWANIE W RAMACH PROJEKTU PN. ,,OPRACOWANIE LEKU
GENERYCZNEGO WYKAZUJACEGO BIOROWNOWAZNOSC, ZAWIERAJACEGO
DWIE SUBSTANCJE CZYNNE STOSOWANEGO W LECZENIU CUKRZYCY TYPU 2

U DOROSLYCH PACJENTOW” WSPOLFINANSOWANEGO ZE SRODKOW AGENCJI

BADAN MEDYCZNYCH

OSWIADCZENIE W PRZEDMIOCIE POWIAZAN Z ZAMAWIAJACYM!

1. Ja, nizej podpisany, reprezentujac
o$wiadczam, iz Wykonawca nie jest powigzany z Zamawiajacym.

Podmiotem powigzanym jest podmiot w rozumieniu Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1126/2008 z dnia
3 listopada 2008 r. przyjmujacego okreslone migdzynarodowe standardy rachunkowos$ci zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1606/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady, tj.: osoba lub jednostka zwigzana
z jednostka, ktora sporzadza sprawozdanie finansowe (zwang jednostka sprawozdawcza).

a) Osoba lub bliski cztonek rodziny tej osoby jest zwigzany z jednostka sprawozdawcza, jezeli ta osoba:

i. sprawuje kontrole lub wspotkontrole nad jednostka sprawozdawcza;

ii. ma znaczacy wplyw na jednostke sprawozdawcza; lub

iii.  jest cztonkiem kluczowego personelu kierowniczego jednostki sprawozdawczej lub jej jednostki
dominujace;.
b) Jednostka jest zwigzana z jednostka sprawozdawcza, jezeli spelniony jest jeden z ponizszych warunkow:

i. Jednostka i jednostka sprawozdawcza sa czlonkami tej samej grupy (co oznacza, ze kazda
jednostka dominujaca, zalezna i wspotzalezna jest zwigzana z pozostatymi jednostkami).

ii. Jedna jednostka jest jednostkg stowarzyszong lub wspolnym przedsigwzieciem innej jednostki
(lub jednostka stowarzyszona lub wspolnym przedsiewzieciem cztonka grupy, ktorej cztonkiem
jest ta inna jednostka).

iii. Obydwie jednostki sg wspdlnymi przedsigwzigciami tego samego trzeciego podmiotu.

iv. Jedna jednostka jest wspolnym przedsigwzigciem trzeciej jednostki, a dana inna jednostka jest
jednostka stowarzyszong trzeciej jednostki).

v. Jednostka jest programem $wiadczen po okresie zatrudnienia na rzecz pracownikoéw jednostki
sprawozdawczej lub jednostki zwigzanej z jednostka sprawozdawczg. Jezeli jednostka
sprawozdawcza jest sama w sobie takim programem, sponsorujacy pracodawcy sg rowniez
zwigzani z jednostkg sprawozdawcza.

vi. Jednostka jest kontrolowana lub wspolnie kontrolowana przez osobg¢ okre§long w pkt a).
vii. Osoba okreslona w pkt a) ppkt (i) ma znaczacy wplyw na jednostke lub jest czlonkiem
kluczowego personelu kierowniczego jednostki (lub jednostki dominujacej tej jednostki).

Transakcja z podmiotem powigzanym jest przekazaniem zasobow, ustug lub zobowigzah pomig¢dzy
jednostka sprawozdawcza a podmiotem powigzanym, niezaleznie od tego, czy transakcja jest odptatna.

Bliscy cztonkowie rodziny danej osoby sa cztonkami rodziny, co do ktorych istnieje przypuszczenie, ze
moga wywiera¢ wptyw na t¢ osobe lub podlega¢ wplywowi tej osoby w swoich kontaktach z jednostka.
Mozna do nich zaliczy¢:

a) dzieci i matzonka lub partnera zyciowego tej osoby,

b) dzieci matzonka lub partnera zyciowego tej osoby oraz



C) osoby pozostajgce na utrzymaniu tej osoby lub malzonka lub partnera zyciowego tej osoby.

2. Ja, nizej podpisany, reprezentujac
o$wiadczam, iz Wykonawca jest powigzany z Zamawiajacym w nastepujacy sposob (prosze
wskaza¢ sposdb powigzan):

Miejscowosé, data czytelny podpis Wykonawcy/ osoby/ 0sob
uprawnionych do wystgpowania w imieniu
Wykonawcy?

! wypei¢ tylko punkt 1 lub 2
2 podpis osoby figurujacej lub osob figurujgcych w rejestrach do zaciggania zobowigzan w imieniu Wykonawcy lub we wiasciwym

upowaznieniu



— I

Zalacznik nr 4 do Zapytania ofertowego nr 1/NOV/ABM/2024

POSTEPOWANIE W RAMACH PROJEKTU PN. ,,OPRACOWANIE LEKU
GENERYCZNEGO WYKAZUJACEGO BIOROWNOWAZNOSC, ZAWIERAJACEGO
DWIE SUBSTANCJE CZYNNE STOSOWANEGO W LECZENIU CUKRZYCY TYPU 2

U DOROSLYCH PACJENTOW” WSPOLFINANSOWANEGO ZE SRODKOW AGENCJI
BADAN MEDYCZNYCH

OsSwiadczenie w zakresie wypelniania obowiazkow informacyjnych przewidzianych
w Art. 35a lub Art. 14 RODO

Oswiadczam, ze wypehitem obowigzki informacyjne przewidziane w art. 35a ust.1 Ustawy
o finansach publicznych i przepisami rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 7 maja 2021 r. w sprawie
okreslenie dziatan informacyjnych podejmowanych przez podmioty realizujace zadania finansowane
z budzetu panstwa lub panstwowych funduszy celowych (DZ.U. z 2021 r., poz. 953).

podpisly Osoby/oséb upowaznionej/ych do wystgpowania
w imieniu Wykonawcy

! Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych
W zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1).

2 W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego dotyczacych lub zachodzi wylaczenie
stosowania obowiazku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO tresci o§wiadczenia wykonawca nie sktada
(usunigcie tresci o$wiadczenia np. przez jego wykreslenie).



